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Testovacie pruzky na meranie glukézy v krvi
Navod na pouzitie
Model: AGS-10001

Dolezité bezpecnostné pokyny

« Glukomer a odberové pero st ur¢ené na individuélne poutzitie len jednym
pacientom. Nepouzivajte ich s nikym inym spolocne, a to ani s dalsimi
¢lenmi rodiny.

« Vetky stcasti monitorovacieho systému iHealth na sledovanie hladiny
glukézy v krvi (BG1/BG3/BG5/BG5L) sa povazuju za biologické riziko
amozu byt potencialnym zdrojom prenosu infekénych chordb, dokonca aj
vtedy, ked ich vycistite a vydezinfikujete.

Podrobné informacie najdete na nasledujucich strankach:

,Oznamenie FDA pre verejné zdravotnictvo: Pouzivanie odberového
pera/pomécky na odber z prsta viacerymi nez jednou osobou predstavuje
riziko prenosu pévodcov choréb prenasanych krvou: Uvodné ozndmenie”
(2010)
http://www.fda.gov/MedicalDevicws/Safety/AlertsandNotic-es/ucm224025.ht
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,Klinicka pripomienka CDC: Pouzitie odberového pera/pomécky na odber

z prsta viacerymi nez jednou osobou predstavuje riziko prenosu pévodcov
chordb prenasanych krvou”(2010) http://www.cdc.gov/injectionsafety/Finger-stic
k-DevicesBMG.htm/

Postup ¢istenia a dezinfekcie pozri v uzivatelskej prirucke, odsek Cistenie a
dezinfekcia.

Ucel pouzitia

Testovacie prazky AGS-1000I na zistovanie glukdzy v krvi sa pouzivaju ako stcast
gluko-monitorovacieho systému iHealth (BG1/BG3/BG5/BG5L) a sltzia na
kvantitativne meranie glukézy vo vzorkach cerstvej plnej kapilarnej krvi
odobratej z bruska prsta, dlane, predlaktia, ramena, lytka a stehna. St ur¢ené na
individualne pouzitie jednym pacientom, nesmu sa pouzivat spolo¢ne s dal3imi
osobami. Nesmu sa pouzivat na diagnostikovanie alebo screening diabetu, ani
na neonatalne ucely.

Princip testovania

Testovanie je zalozené na merani elektrického pradu generovaného reakciou
glukdzy s reagentom testovacieho prizku. Glukomer zmeria elektricky prid a
namerant hodnotu konvertuje na zodpovedajticu hladinu glukézy v krvi.



Jednotlivé sticasti testovacieho prizka

Kontrolné okénko

Absorpény otvor

Kontaktné tycinky manipulacna ¢ast prizka

Absorpény otvor - Tu aplikujte kvapku krvi. Krv sa vsaje automaticky.
Kontrolné okienko - Ked'sa do absorpéného otvoru testovacieho prazka
nasaje dostato¢né mnozstvo krvi, toto kontrolné okienko sa kompletne zaplni
krvou.

Manipulaéna ¢ast prizka - Drzte testovaci pruzok za tuto ¢ast a vsuite ho do
testovacieho kanala (portu).

Kontaktné ty¢inky - Testovaci pruzok vsuite koncom s kontaktnymi ty¢inkami
do glukomeru. Vsuite ho az na doraz tak, Ze dalej sa uz neda.

Pozor: V pripade, Ze kontaktné tycinky pruzka neboli vsunuté do testovacieho
kanala az na doraz, vysledky testovania mézu byt nepresné.

Varovanie a upozornenia
« Pre diagnostické poutzitie in vitro (len pre vonkajsie pouzitie).
3



« Nepouzivajte opakovane.
« Uréené na auto-testovanie (testovanie samého seba).
« Predtym nez za¢nete pouzivat testovacie pruzky AGS-1000l na meranie
glukdzy v krvi, prestuduijte si instrukcie v tomto pribalovom letdku ako aj
v uzivatelskej prirucke ku gluko-monitorovaciemu systému iHealth (BG1/BG3/
BG5/BG5L). Aby ste ziskali spolahlivé vysledky a kompletny servis, podporu
a zaruku vyrobcu musite pouzivat vylu¢ne testovacie pruzky AGS-1000l na
meranie glukozy v krvi.
«Tak ako pri inych drobnych predmetoch uchovavajte testovacie prizky
a lancety mimo dosah deti. Ak by doslo k prehltnutiu niektorej z uvedenych
Casti, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
« Ak mate nejaké otazky alebo potrebujete pomoc mimo uradnych dni a hodin
zakaznickeho servisu, kontaktujte svojho o3etrujiceho lekara.
« Po manipuldcii s glukomerom, odberovym perom/poméckou alebo
testovacimi prazkami si vzdy dokladne umyte ruky mydlom a vodou.
« Glukomer a odberové pero/pomacka sa musia ocistit a dezinfikovat, preto si
prestudujte cast Cistenie a dezinfekcia v uzivatelskej prirucke, kde najdete
névod na postup pri ¢isteni a dezinfekcii.
- Pouzité lancety a testovacie pruzky mézu byt potencialnym rizikom, preto ich
riadne zlikvidujte v sulade s in3trukciami uvedenymi v uzivatelskej prirucke ku
gluko-monitorovaciemu systému iHealth (BG1/BG3/BG5/BG5L).
« Nikdy nerobte zasadné zmeny vo vasom programe kontroly diabetu alebo
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neignoruijte fyzikalne priznaky bez toho, aby ste konzultovali vasho
osetrujuceho lekara.

Postup testovania

1. Najprv si ruky alebo miesto vpichu umyte mydlom a teplou vodou, potom
oplachnite a dokladne osuste.

Pozor: Ak pouZijete alkoholom vih¢enu utierku, presvedcte sa, ¢i je miesto
vpichu dokonale suché a az potom odoberte vzorku.

2. Vyberte si z balenia testovaci prizok a vsurite ho do testovacieho kanala
(portu) glukomeru. Kontaktné tycinky musia byt celou dizkou zasunuté

v glukomeri.

3. Odberovym perom s lancetou si vpichnite do miesta odberu a jemne ho
stlacajte a/alebo masirujte az kym sa nevytvori okrudhla kvapka krvi s objemom
minimalne 0,7 mikrolitra. Miesto vpichu nestlacajte prilis silno.

4. Kvapku krvi naneste do absorpéného otvoru testovacieho prizka az kym sa
kontrolné okienko Uplne nezaplni krvou.

Pozor: Presvedc(te sa, ¢i je kontrolné okienko testovacieho pruzka tplne
zaplnené vasou krvnou vzorkou.

5.Zistite nameranu hodnotu glukézy vo vasej krvi.

6.Vytiahnite testovaci prizok z glukomeru. Pouzit( lancetu ihned zlikvidujte do
Specialneho kontajneru na zber ostrych predmetov.

Pozor:



1.0dberové pero/pomaocka je urcené na poutzitie len jedinym uzivatelom, nesmie
sa pouzivat opakovane inymi uzivatelmi, nakolko hrozi riziko prenosu patogénov
prenasanych krvou.

2.Lancety st urcené len na jednorazové pouzitie jedinym uzivatelom.

3.Pre kazdé vykonavané testovanie musite vzdy pouzit novu sterilnti lancetu.

Podrobné pokyny a ilustracie najdete v uzivatelskej prirucke ku gluko-
monitorovaciemu systému iHealth (BG1/BG3/BG5/BG5L).

Otdzne alebo nekonzistentné vysledky

V pripade, ze vysledky vasho testovania su neobvyklé alebo nekonzistentné

s tym, ako sa citite:

>Presvedcte sa, ¢i odobrata kvapka krvi vyplia celé kontrolné okienko
testovacieho prizka.

>Overte si, ¢i testovacie prizky nie st po datume expiracie.

>Skontrolujte funkénost glukomeru a testovacich prazkov pomocou
kontrolného roztoku.

Pamitajte na to, Ze vysoké alebo nizke hladiny glukézy v krvi mézu byt

indikatorom vazneho zdravotného stavu. Ak budu vase vysledky nadalej

neobvykle vysoké alebo nizke, konzultujte svojho o3etrujuceho lekara.




Referenéné hodnoty

Denny ¢as Osoby bez diabetu
Nala¢no a pred jedlom <100mg/d|
2 hodiny po jedle <140mg/dI

Pramen: American Diabetes Association: Diagnosis and Classifikation of
Diabetes Mellitus (Position Statement). Diabetes Care 36 (Supp. 1) S71,2013.
Prekonzultujte so svojim osetrujicim lekdrom cielovy rozsah hodnét, ktory je
pre vas najlepsi.

L ie: Odber z i h miest (; ive Site Testing - ATS)
Délezité: i avanéz i miest ma svoje
bmedzeni 3 jte si uzi i prirucku k systému monitorovania

glukézy iHealth (BG1/BG3/BG5/BG5L) a poradte sa so svojim osetrujticim
lekarom o moznosti odberu z alternativnych miest.

M Testovanie odberom z alternativnych miest sa nesmie uplatriovat na kalibraciu
kontinualnych systémov monitorovania glukézy (CGMs).

M Vysledky testovania odberom z alternativnych miest sa nesmu pouzit pri
vypocte davok inzulinu.

Testovanie kontrolnym roztokom na overenie funkénosti
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Kontrolny roztok iHealth (Level |, Level Il a Level Ill) obsahuje ul zndme
mnozstvo glukézového koncentratu, ktory reaguje s testovacimi prazkami.
Porovnanim vysledkov z testovania kontrolnym roztokom s indikovanym
rozsahom uvedenym na nélepke balenia s tes ovacimi prizkami si mozete
overit, ¢i glukomer a testovacie pruzky spolu funguju ako systém a ¢i testovanie
vykonavate spravne. Je velmi délezité, aby ste tito jednoduchu kontrolu robili
pravidelne a tak sa uistili, Ze ziskavate presné vysledky. Podrobnejsie informacie
o testovani najdete v uzivatelskej prirucke k systému monitorovania glukézy

i Health (BG1/BG3/BG5/ BG5L).

Te i y treba
> Ak st vase testovacie pruzky vystavené extrémnym enviromentalnym
podmienkam (pozri odsek Varovanie a upozornenia v tomto pribalovom
letaku).

> Ak vase vysledky testovania glukézy v krvi nie st konzistentné s tym ako sa
citite alebo ak si myslite, ze vase vysledky su nepresné.

> Ak méte podozrenie, Ze glukomer a testovacie prizky nefungujd spravne.

> Minimalne raz tyzdenne.

> Ak si chcete precvi¢ovat testovanie s glukomerom.

> Ak vam glukomer spadne alebo inak sa poskodi.

Pozor: S kazdym novym balenim testovacich pruzkov sa moze menit kontrolny
rozsah. Vzdy sa riadte kontrolnym rozsahom na nalepke vasho bezne
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pouzivaného balenia testovacich prazkov.

Ak st vysledky testovania kontrolnym roztokom mimo 3pecifikovaného
rozsahu uvedeného na baleni testovacich prizkov, je potrebné:

(1) Zopakovat test kontroly kvality.

(2) Znovu si prestudovat kapitolu Kontrola kvality v uzivatelskej prirucke

a presvedcit sa, ¢i st vade postupy a techniky spravne.

(3) Skontrolovat datum expiracie vasich testovacich pruzkov ako aj kontrolného
roztoku.

(4) Skontrolovat, ¢i vas glukomer nie je poskodeny (padom na zem, do
kvapaliny a pod.).

Vysledky testovania

Vysledky vasho testovania hladiny glukdzy v krvi sa zobrazuju na displeji v
mag/dl alebo v mmol/I.
Ak je vas vysledok nizsi ako 20 mg/dl, pouzite novy testovaci prazok, test
zopakuijte a zistite, ¢i sa tento (daj potvrdi. Takato hodnota indikuje velmi nizke
hladiny glukézy v krvi, resp. prudku hypoglykémiu. Okamzite musite riesit
hypoglykémiu podla pokynov vasho o3etrujiceho lekara.
Ak je vas vysledok vyssi ako 600 mg/dl, pouzite novy testovaci prazok, test
zopakujte a zistite, ¢i sa tento Udaj potvrdi. Takdto hodnota indikuje velmi
vysoké hladiny glukdzy v krvi, resp. prudku hyperglykémiu. Musite okamzite
vyhladat lekarsku pomoc.
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Skladovanie a manipuldcia
Aby ste mali istotu, Ze vase testovacie pruzky su efektivne, pouzivajte ich podla
nasledujucich odporuéani.
Délezité: Nepouzivajte testovacie pruzky po datume expiracie, pretoze vysledky
budu nepresné.
Aby boli vase testovacie pruzky vzdy v ¢o najlepsom stave, precitajte si dokladne
nasledujlce odporucania:
«Testovacie pruzky expiruju 90 dni po otvoreni balenia, preto si hned po
otvoreni zapiste datum expiracie na obal. Balenie s testovacimi prazkami
skladujte pri teplote 4°C - 30°C (39°F - 86°F) a pri relativnej vihkosti 10% - 85%.
« Neskladujte testovacie prizky v chladnicke alebo mraznicke.
« Nevystavujte testovacie prizky priamemu sine¢nému ziareniu ani ich
neskladujte v miestach s vysokou vlihkostou.
«Testovacie pruzky sa musia uchovavat len v ich originalnom baleni.
Neprekladajte ich do nového obalu alebo inej nadoby.
« Nedotykajte sa testovacich prizkov mokrymi ¢i vihkymi rukami.
« Pouzite kazdy pruzok ihned'ako ho vyberiete z balenia. Balenie potom vzdy
rychlo znovu uzavrite.
« Balenie uchovavajte uzavreté po cely cas.
«Testovacie pruzky neohybajte, nestrihajte a ani ich inak nemente. V opa¢nom
pripade budu vase vysledky nepresné.
« Prizky nepouzivajte, ak je ich obal poskodeny.
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Chemické zlozky v kazdom testovacom pruzku

1. Glukézaoxidaza (A. Niger)> 0,04 mg

2.1né zlozky (Prendsac elektronov, enzymovy protektor, nereaktivne zlozky atd.)
>0,05mg

Obmedzenia
>Hematokrit: Vysledna hodnota glukézy nie je ovplyvnena, ak je hematokrit
medzi 20 % a 60 %. Ked neviete, aka je vasa hladina hematokritu, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
>Neonatalne pouzitie: Testovacie pruzky AGS 1000l na kontrolu glukézy v krvi
nie st ur¢ené na neonatalne testovanie.
>Metabolity: Kyselina mocova, bilirubin a hemoglobin nemaju pri normalnej
koncentracii krvi vyznamny vplyv na namerané hodnoty glukézy.
Acetaminofen (paracetamol), dopamin, L-dopa, metyldopa, tolbutamid
a kyselina askorbova vo vysokych koncentraciach mézu viest k nepresnym
vysledkom testovania. Udaje o glukéze v krvi treba interpretovat velmi
pozorne.
>Lipemické efekty: Zvy3ené triglyceridy v krvi do 2000 mg/dl nemaju
vyznamny vplyv na namerané vysledky.
>Nasledujlica tabulka ukazuje maximélne koncentrécie jednotlivych substancii,
ktoré este vyznamne neovplyviuja vysledky (chyba + 10%).
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Substancia Limit
Kyselina askorbova >2mg/dl
Kyselina moc¢ova > 10 mg/dl
Acetaminofen (paracetamol) >5mg/dl
Bilirubin > 15 mg/d
Dopamin >0,03 mg/dl
L-dopa > 0,45 mg/dl
Metyldopa >0,75 mg/dl
Tolbutamid > 24 mg/dl
Triglyceridy > 2000 mg/dl
Hemoglobin > 250 mg/dl

>U pacientov, ktori sa podrobuju oxygenoterapii, mozu byt vysledky falosne
nizdie.

>NesmU pouzivat pacienti v hyperglykemicko-hyperosmotickom stave,

s ketézou alebo bez ketézy.

>Nesmu pouzivat kriticky chori pacienti.

>Nesmu pouzivat pacienti dehydrovani, s hypertenziou (zvyseny krvny tlak),
hypotenziou (nizky krvny tlak) alebo v stave Soku.

>Vplyv nadmorskej vysky: Testovacie prizky sa mézu pouzivat v kazdej
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nadmorskej vyske az do 10744 stop (3275 m) bez akéhokolvek vplyvu na
vysledky testovania.

Technické udaje

Rozsah merania: 20 az 600 mg/dl (1,1 az 33,3 mmol/l)

Rozsah hladiny hematokritu: 20 % - 60 % Vzorka: Kvapka plnej krvi, kapilarnej
Objem krvnej vzorky nie menej ako: 0,7 o<I

Cas merania: 5 sekind Kalibracia: plazmové ekvivalenty Presnost

Studie sa robili v laboratériu s pouzitim plnej krvi. Hladina glukézy v krvi bola
zoradend do piatich rozsahov.

Koncentraciaglukozy | 3450 | 51110 | 111-150 | 151-250 | 251-400
(mg/dl)

Pocet 100 | 100 | 100 | 100 100
Priemer 463 | 853 | 1272 | 2009 | 3020
SD (mg/d) 17 | 23 32 49 78
) 36 | 27 25 24 26

Presnost systému
Systém bol testovany na 100 vzorkach kapildrnej krvi. Presnost systému sa
porovnavala s laboratérnou metédou. Nasledujtice tabulky ukazuji hodnoty
vyplyvajlce z porovnania oboch metéd.
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Tabulka 1 reprezentuje vzorky pre vyslednu hladinu glukézy <75 mg/dl.

Rozdielny rozsath hodnot me‘dzi hOd!"Ot?Uk, do do do
nameranou systémom monitorovania glukéz:
vkivi a laboratormnou hodnotou 9 Y | 5mg/dl |10mg/di [15mg/dix

systém monitorovania glukézy v krvi (1744/01/09) (1985/;09) (12()1‘7/2)

Tabulka 2 reprezentuje vzorky pre vyslednu hladinu glukézy =75 mg/dl.

Rozdielny rozsah hodnét medzi
hodnotou " do do do do
nameranou systémom

monitorovanta glukozy 5% 10% 15% | 20%*
v krvi a laboratérnou hodnotou

& i i 6 57181 76/81 80/81 81/81
ﬁ)’l\s,tiem monitorovania glukézy v (70%) (9a%) | (99%) | (100%)

* Povolené kritéria podla ISO 15197 stanovuju, ze 95 % vietkych rozdielov
v hodnotach glukézy nesmie presiahnut 15 mg/d| pri hodnotach glukozy
nizsich ako 75 mg/dl a 20 % pri hodnotach glukézy vyssich ako 75 mg/dl.
Presnost testovania pri odberoch z alternativnych miest
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Testovanych bolo 100 subjektov, u ktorych sa krv odobrala z tychto

alternativnych miest: dlan, predlaktie, rameno, lytko a stehno. Tabulky ukazuju

rozdiely medzi hodnotami glukézy pri odberoch z uvedenych alternativnych
miest a laboratérnymi hodnotami (vzorky z bruska prsta).

Tabulka 3 reprezentuje vzorky pre vyslednu hladinu glukézy < 75 mg/dl

Rozdielny rozsah hodnét
medzi hodnotou

sk I ivneh do do do
zws. anou z alternativneho 5mg/dL 10mg/dL 15mg/dL*
miesta

a laboratérnou hodnotou

Dlan 14/19 (74%) | 18/19(95%) | 19/19 (100%)
Predlaktie 13/19(68%) | 18/19(95%) | 19/19 (100%)
Rameno 15/19 (79%) | 18/19(95%) | 19/19 (100%)
Lytko 14/19(74%) | 17/19(90%) | 19/19 (100%)
Stehno 12/19(63%) | 18/19(95%) | 19/19 (100%)




Tabulka 4 reprezentuje vzorky pre vyslednu hladinu glukézy =75 mg/dl

Rozdielny rozsah hodnét

medzi hodnotou ziskanou do do do do

z alternativneho miesta a 5% 10% 15% 20% *
laboratérnou hodnotou

Dlaf 39/81(48%)| 64/81(79%) | 76/81 (94%) | 81/81 (100%)
Predlaktie 39/81(48%)| 63/81(78%) | 77/81(95%) | 81/81 (100%)
Rameno 42/81(52%)| 62/81(76%) | 77/81 (95%) | 80/81 (99%)
Lytko 41/81(51%)| 62/81(76%) | 76/81 (94%) | 80/81 (99%)
Stehno 41/81(51%)| 64/81(79%) | 79/81 (98%) | 80/81 (99%)

Vyhradny dovozca pre SR: EasyCo s.r.o.
Bezova 1658/1, budova Golden Office, 147 00 Praha 4, Ceska republika
info@easystore.cz, +420 261 211 521, www.easystore.cz

Vyrobené pre iHealth Lab Inc. USA:
iHealth Lab Inc. www.ihealthlabs.com Mountain View, CA 94043, USA
+1-855-816-7705 (8:30 AM - 5,30 PM PST, pondelok az piatok)
Ak méte nejaké otazky alebo potrebujete pomoc mimo tradnych dnia hodin
zakaznickeho servisu, obratte sa na svojho o3etrujiceho lekara.
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HealthLabsEurope SARL www.ihealthlabs.eu
3 Rue Tronchet, 75008, Paris, France
+33(0)1 44 94 04 81 (9:00 AM - 5:30 PM, pondelok az piatok)

“ Andon Health Co,, Ltd.
No.3 JinPing Street, Ya¥Yn Road, Nankai District, Tianjin, China
Vyrobené v Cine

Pouzité symboly
® Nepouzivat opakovane “ Vyrobca
Kod sarze 8 Détum exspiracie

Zdravotnicka pomécka pre diagnostiku in vitro
[:E] Pozri Navod na pouzitie (uzivatelska prirucka)

B Sterilizované oZiarenim
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Autorizovany reprezentant v Eurépskom spolocenstve

‘? Chrafite pred dazdom

c € 01 97 V stlade s poziadavkami smernice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnych poméckach in vitro

ﬁ Ochrana zivotného prostredia - Elektroodpad by sa nemal likvidovat
spolu s komunalnym odpadom. Recyklujte ho na miestach na to

urenych. Informuijte sa a poziadajte o radu na miestnom urade alebo
u predajcu.



